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Introducció
A Europa, el càncer és un problema important en salut
pública, amb una prevalença estimada del 3%, augmentant
al 15% en persones d’edats avançades. Gairebé el 50% de
les morts en persones de mitjana edat es deuen a aquesta
patologia1. En les dues últimes dècades s’han desenvolu-
pat noves formes de tractament mínimament invasives
com a alternativa a la cirurgia oberta per millorar el
pronòstic en pacients amb tumors sòlids. Les tècniques
mínimament invasives utilitzen mètodes d’ablació local
per aconseguir la destrucció del tumor2. Els potencials
avantatges d’aquestes tècniques inclouen una reducció de
la morbiditat i la possibilitat de tractar pacients d’alt risc
amb salut precària per suportar la cirurgia convencional.
L’ablació del tumor s’aconsegueix amb substàncies
químiques (etanol, àcid acètic) o la modificació de la tem-
peratura de les cèl·lules tumorals (radiofreqüència, micro-
ones, làser, crioablació i ultrasò focalitzat d’alta intensi-
tat, en anglès high-intensity focused ultrasonography -
HIFU-3,4). Aquestes tècniques necessiten el control per
imatge amb ultrasonografia, tomografia computada d’al-
ta definició i/o ressonància magnètica. A més, el pronòs-
tic dels tumors sòlids generalment està relacionat amb
l’estadi en el moment del diagnòstic i, per tant, l’estadi
tumoral serveix de guia per a les decisions de tractament.
Actualment, les aplicacions d’HIFU més desenvolu-
pades i amb major experiència clínica són el tractament
del càncer i de la hiperplàsia benigna de pròstata per via
transrectal. Entre les indicacions d’HIFU investigades en
oncologia es troben els tractaments dels càncers de fetge,
mama, ronyó, pàncrees, sarcomes de teixit tou i ossi i
tumors retroperitoneals2,3, a més dels tumors benignes
d’úter i mama.
Descripció de la tecnologia HIFU
La tecnologia HIFU consisteix a focalitzar l’energia d’un
feix d’ultrasò d’alta freqüència en un volum petit de tei-
xit (diana) sense introduir cap tipus de dispositiu o agulla
en el pacient. En el punt on s’apliquen els ultrasons es
produeix una absorció intensa i sobtada del feix d’ultra-
sons elevant la temperatura a més de 55 ºC en 1 segon.
Aquest augment de temperatura produeix una necrosi
coagulativa de les cèl·lules en l’àrea tractada de forma
molt selectiva. Per tant, té la particularitat que els teixits
adjacents no queden afectats3.
Els dos principals mecanismes pels quals es pro-
dueix l’ablació tèrmica són la conversió de l’energia
mecànica en energia calòrica i la cavitació. S’ha de
tenir en compte que la toxicitat tèrmica immediata es
dóna si la temperatura en els teixits supera el llindar
de 56 °C durant almenys 1 segon, a partir d’aquell
moment es provoca la mort cel·lular irreversible mit-
jançant necrosi coagulativa. Per tant, com durant el
tractament amb HIFU la temperatura en el focus pot
augmentar ràpidament per sobre de 80 °C, fins i tot
per a exposicions molt breus, s’hauria de produir la
mort cel·lular de forma eficaç. Així mateix, la cavi-
tació inercial és menys predicible, però ocorre
simultàniament amb l’augment de la temperatura tis-
sular. La presència de petites bombolles de gas exis-
tents als orgànuls subcel·lulars i el líquid tissular,
que s’expandeixen i contreuen sota la influència de
la pressió acústica, són la causa de la cavitació iner-
cial. Així, una vegada més, el resultat és la necrosi
cel·lular2.
Quant al sistema extracorpori, destaquen els aparells
següents: a) Model JC, Haifu Technology Co. Ltd.,
Chongqing amb certificació de marca CE amb data juliol
de 2005 per al tractament de tumors benignes i malignes
(miomes uterins, tumors renals, hepàtics i de pàncrees,
entre d’altres); b) Model ExAblate® 2000 de InSigtech
(també denominat MRgFUS) amb marca CE amb data
octubre de 2002 per al tractament de fibromes uterins
simptomàtics i posteriors ampliacions per al tractament en
les dones amb fibromes uterins amb desig gestacional i
pal·liatiu del dolor en metàstasis òssies; c) HIFUNIT 9000
tumor therapy system (Shanghai Aishen Technology,
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Shanghai, Xina), actualment està pendent de la certifica-
ció CE.
Objectiu
Analitzar l’evidència científica disponible en relació amb
l’eficàcia, l’efectivitat, l’eficiència i la seguretat de
l’HIFU extracorpori en el tractament de tumors sòlids.
Metodologia
Es va realitzar una revisió sistemàtica de l’evidència
científica (RSEC) fins a juliol de 2009 en les principals
bases de dades biomèdiques. Es van consultar les bases
de dades bibliogràfiques Pubmed/Medline, Cochrane
Database of Systematic Reviews, Database of
Abstracts of Reviews of Effects (DARE), Health
Technology Assessment Database, The Cochrane
Central Register of Controlled Trials (CENTRAL), ISI
Science Citation Index, ISI Proceedings, Clinical
Evidence i Up to Date. També es van buscar docu-
ments i informes d’avaluació a Tripdatabase i Google.
Així mateix, es va realitzar la recerca de potencials
estudis sobre avaluació econòmica i qualitat de vida
relacionada amb la salut. Es van seleccionar assaigs
clínics (AC), sèries de casos clínics i avaluacions
econòmiques. La qualitat dels estudis va ser avaluada
per dos revisors segons els criteris de l’Scottish
Intercollegiate Guidelines Network. Es va realitzar una
síntesi qualitativa de l’evidència científica.
Finalment, es va revisar manualment la bibliografia
trobada als articles seleccionats amb la finalitat d’identi-
ficar possibles estudis no inclosos en la recerca anterior.
A més, es van consultar diferents fonts d’informació útils
per a l’estudi del context local.
Resultats
En la cerca bibliogràfica es van identificar 143 referèn-
cies (sense duplicats), de les quals se’n van seleccionar
16: 1 RSEC5, 15 estudis clínics (2 en fibromes uterins6,7, 3
en tumors mamaris8-10, 6 en tumors de fetge 11-16, 2 en
tumors renals12,17, 1 en pàncrees18 i 1 en tumors de cavitat
abdominal19) i 1 anàlisi de cost-efectivitat20.
Cal indicar que l’HIFU utilitzat en la majoria d’a-
quests estudis va ser el model JC®, excepte en la RSEC5
on es va utilitzar el model ExAblate® i en l’estudi de Ren
XL6 l’HIFUNIT 9000®.
La RSEC seleccionada va ser elaborada per l’Agència
Laín Entralgo (Unitat d’Avaluació de Tecnologies
Sanitàries)5. En l’esmentada revisió es va avaluar l’eficà-
cia i la seguretat del tractament amb HIFU guiat per imat-
ge de ressonància magnètica fins a juny de 2007. La revi-
sió va incloure dos informes d’avaluació sobre l’eficàcia
de la tècnica en el tractament de fibromes uterins (Blue
Cross and Blue Shield Asociation [BC-BSA] i Canadian
Coordinating Office for Health Technology Assesment
[CCOHTA]), un informe realitzat per la companyia fabri-
cant de la tecnologia i una RSEC (National Institute for
Health and Clínical Excellence [NICE]). A més, 15 sèries
de casos clínics (7 en tumors mamaris, 7 en fibromes ute-
rins i 1 estudi sobre el tractament del dolor en metàstasis
òssies) i 1 avaluació de l’impacte econòmic de la tecno-
logia. La referència completa dels estudis seleccionats en
aquesta revisió es troba disponible a l’informe original.
En general, els estudis van ser considerats de qualitat
baixa (sèries de casos clínics, 5 AC amb limitacions en el
disseny i grandària mostral reduïda).
Eficàcia i seguretat
Per avaluar l’eficàcia del tractament amb HIFU extra-
corpori com a tractament (curatiu/pal·liatiu) en tumors
sòlids, alguns dels estudis van utilitzar variables de
resultat intermedi (variació en les dades de laboratori i
canvis en la grandària del tumor), i d’altres van utilitzar
variables de resultat final (taxa de supervivència i qua-
litat de vida relacionada amb la salut [QVRS]). A la
Taula 1 es mostren els principals resultats d’eficàcia del
tractament amb HIFU en tumors sòlids de mama, fetge
i ronyó.
En tumors mamaris, cal destacar l’ACA de Wu F, et
al.8 on l’examen del teixit tractat amb HIFU (teixit tumo-
ral més marge de seguretat) no va mostrar capacitat de
proliferació, invasió i metàstasi, en no observar-se
expressió dels indicadors moleculars (PCN ACD44v6 i
MMP-9). Mentre que en el teixit del voltant de la zona no
tractada amb HIFU (teixit mamari normal) i en el teixit
tumoral extirpat en el grup control, sí que es va observar
expressió d’aquests indicadors. En l’ACA de Wang S, et
al.9 es va realitzar l’ablació d’ovari com a tractament
adjuvant; als 3 mesos del tractament totes les pacients
(grup HIFU i grup radioteràpia -RT-) van assolir valors
normals d’E1 (estrona) i E2 (17-ß-estradiol) de menopau-
sa. Tanmateix, segons el test de Kupperman la simptoma-
tologia de climateri va ser més precoç i severa en el grup
HIFU que en el grup RT, amb diferències estadísticament
significatives.
En general, en els pacients amb tumors hepàtics trac-
tats amb HIFU es va observar una major supervivència
que en els pacients que no havien rebut aquest tractament.
A més, el tractament HIFU va produir una reducció en la
mida del tumor i una disminució del nivell d’α-fetopro-
teïna respecte als valors basals en la majoria dels
pacients. Concretament, en l’ACA de Wu F, et al.11 s’ob-
serva que en els pacients tractats amb HIFU es produeix
un augment de la mediana de supervivència de 7,3 mesos
(11,3 mesos en els pacients tractats amb quimioembolit-
zació més HIFU i de 4 mesos en els pacients tractats amb
quimiembolització, [p = 0,004]). En aquest mateix estudi
la taxa de supervivència a l’any de seguiment va ser del
42,9% en els pacients tractats amb quimioembolització
més HIFU i del 0% en els pacients tractats amb quimio-
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embolització. Mentre que, en els resultats de l’AC no ale-
atoritzat de Li YY, et al.13 es va observar que les taxes de
superviviència a 1 i 2 anys van ser del 50,0% i del 30,9%,
respectivament, als pacients tractats amb HIFU més
suport assistencial, en comparació al 3,4% i el 0%, res-
pectivament, en els pacients tractats només amb suport
assitencial (p < 0,01).
Respecte a la qualitat de vida relacionada amb la salut
(QVRS), només ha estat avaluada en l’AC no aleatoritzat
de Li YY, et al.13 La puntuació de la QVRS, valorada
segons el qüestionari WHOQOL-BREF, va ser de 83,1 ±
8,0 3 mesos després d’HIFU en tumors hepàtics, signifi-
cativament més alta que la basal (67,7 ± 5,9) i que la pun-
tuació 3 mesos després del tractament (69,0 ± 8,5) en el
grup control (p < 0,05).
Referent a la resposta tumoral, segons l’ACA de Wu
F, et al.11, van haver diferències estadísticament significa-
tives en la reducció mitjana de la mida del tumor hepàtic,
així, aquesta reducció a 1, 3, 6 i 12 mesos va ser del
28,6%, 35,0%, 50,0% i 50,0% en els pacients tractats
amb quimioembolització més HIFU i del 4,8%, 7,7%,
10,0% i 0% en els pacients amb quimioembolització
(p < 0,01), respectivament.
En l’AC no aleatoritzat de Li YY, et al.13, el tractament
amb HIFU va produir una millora en els paràmetres de les
imatges tumorals hepàtiques. Es va trobar que el grup de
pacients tractats amb HIFU més suport assistencial va
aconseguir una resposta completa en el 28,5% (n = 43) i
una parcial en el 60,3% (n = 91) dels casos, mentre que
en el grup amb només suport assistencial la resposta va
ser del 0% i del 16,7% (n = 5), respectivament (p< 0,05).
En l’AC d’Illing RO, et al.12, en avaluar la resposta de
l’ablació en 22 pacients amb tumor hepàtic (radiològica
en 20 i histològica en 6), es va observar que la mediana
de l’àrea d’ablació segons l’RM és un 45% menor que la
prevista en el moment del tractament, mentre que la
mediana d’àrea d’ablació histològica és un 2% més gran
que la prevista en el moment del tractament.
Finalment, en l’AC d’Illing RO, et al.12, en avaluar la
resposta de l’ablació en 8 pacients amb tumor renal
(radiològica en 6 i histològica en 4), es va observar que
la mediana de l’àrea d’ablació segons l’RM és un 25%
menor que la prevista en el moment del tractament, men-
tre que la mediana de l’àrea d’ablació histològica és un
6% més gran que la prevista en el moment del tracta-
ment.
ESTUDI PRINCIPALS RESULTATS
Tumors mamaris
Wu8, ACA fase II
N = 48
(c. mama invasiu )
Intervenció:
Grup 1 (n = 23): HIFU +
mastectomia modificada
radical a les 1-2 setmanes
Grup 2 (n = 25): mastec-
tomia modificada radical
Examen anatomopatològic (n = 23): necrosi coagulativa completa del teixit tractat que
inclou el marge de seguretat (mitjana marge 1,80 ± 0,58 cm; rang 1,5-2,2 cm).
Resposta inflamatòria en marges de zona tractada.
Tinció immunohistoquímica: expressió d’indicadors moleculars en teixit mamari nor-
mal (grup 1), teixit tumoral (grup 2) i teixit tumoral tractat (grup 1), van ser respecti-
vament del: 6%, 44% i 0% per a l’índex etiquetat de PCNA; 4,5%, 56% i 0% per al
CD44v6; i 0%, 60% i 0% per al MMP-9.
TAULA 1.Resultats d’eficàcia del tractament amb HIFU en tumors sòlids
Wang9
ACA d’ablació d’ovari
postmastectomia radical
N = 52
(adenocarcinoma de
mama)
Intervenció:
Grup 1 (n = 26): HIFU
Grup 2 (n = 26): RT
Als 3 mesos de seguiment ambdós grups van assolir un nivell normal d’hormones (E1
i E2 en sèrum) per a pacients amb menopausa. Totes les pacients van presentar símp-
tomes de síndrome menopàusica. La simptomatologia va ser més precoç i severa en el
grup HIFU que en el grup RT, segons el test de Kupperman (p < 0,05).
5 pacients en grup RT i cap en grup HIFU van tenir menstruació en el 1r cicle mens-
trual postintervenció. Als 4 cicles menstruals 100% d’incidència d’amenorrea.
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Tumors hepàtics
Tumors hepàtics / renals
Wu11
ACA
N = 50
(CHC estadi IV)
Intervenció:
Grup 1 (n = 26): QME
Grup 2 (n = 24): QME +
HIFU
Supervivència:
– Mediana de supervivència va ser d’11,3 mesos en grup 2 i de 4 mesos en grup 1
(p = 0,004)
– Taxa de supervivència:
• 6 mesos: 80,4%-85,4% en grup 2 i 13,2% en grup 1 (p = 0,003)
•1 any: 42,9% en grup 2 i 0% en grup 1
Resposta tumoral: reducció mediana en la grandària tumoral a 1, 3, 6 i 12 mesos, res-
pectivament, va ser de 28,6%, 35,0%, 50,0% i 50% en el grup 2 i de 4,8%, 7,7%, 10%
i 0% en el grup 1 (p < 0,01).
Illing12
AC no aleatoritzat
N = 30
Grup 1: Tumor hepàtic no
quirúrgic (n = 15)
Grup 2: Tumor hepàtic
quirúrgic (n = 7)
Grup 3: Tumor renal
no quirúrgic (n = 3)
Grup 4: Tumor renal
quirúrgic (n = 5)
Intervenció:
HIFU en tots els grups i
als 14 dies, cirurgia en els
grups 2 i 4.
Li YY13
EC no aleatoritzat
N = 181
(CHC avançat no operable)
Intervenció:
Grup 1 (n = 151): HIFU +
suport assistencial
Grup 2 (n = 30): suport
assistencial
Taxes de supervivència a 1 i 2 anys van ser de 50% i 30,9%, respectivament en el grup
1, en comparació de 3,4% i 0%, respectivament en el grup 2 (pàg. < 0,01)
La puntuació en laQVRS va ser de 83,1 ± 8,0 als 3 meses en grup 1, significativament més
gran que la basal (67,7 ± 5,9) i la puntuació als 3 mesos (69,0 ± 8,5) en el grup 2 (p < 0,05)
Resposta tumoral:
• En el grup 1, es va assolir una resposta completa en 28,5% (n = 43) i parcial en
60,3% (n = 91) dels casos, mentre que en el grup 2 va ser del 0% i el 16,7% (n = 5),
respectivament (p < 0,05)
• La taxa global de resposta (88,8%) va ser significativament més gran en el grup 1
(16,7%) que en el grup 2 (16,7%) (p < 0,01)
En el grup 1 van millorar els resultats en KPS i NRS, però només KPS a nivell signi-
ficatiu (p < 0,005)
En el grup 1 va disminuir el nivell d’AFP > 50% respecte als nivells basals (p < 0,005)
HIFU: ultrasons focalitzats d’alta intensitat; C: càncer ; RM: imatge per ressonància magnètica; RT: radioteràpia; US: ultrasonografia; PCNA:
antigen nuclear de cèl·lules en proliferació; CD44v6: molècula d’adhesió isoforma CD44v6; MMP-9: metal·loproteasa de matriu-9; E1: estro-
na; E2: 17-ß-estradiol; CHC: carcinoma hepatocel·lular; KPS: estat funcional de Karnofsky; NRS: escales de qualificació numèrica; AFP:
nivell de α-fetoproteïna en sèrum; ALT: alanino aminotransferasa; AST: aspartat transaminasa; QME: roquimioembolització.
Variacions en les dades de laboratori:
Transitòria disminució en hemoglobina post-HIFU: reducció mitjana d’1,0 g decilitre-1
(rang de 0,9-3,2 g dl-1)
No es van produir canvis als marcadors bioquímics de la funció renal
Els canvis en la funció hepàtica (bilirubina, AST i fosfatasa alcalina) només es van pro-
duir en pacients del grup 1:
• Progressió de la malaltia en 7 pacients; deteriorament bioquímic en 7 pacients
• Augment transitori de bilirubina en 2 pacients
• Augment transitori d’AST en 15/22 pacients (mitjana d’augment 22,6 UI l-1)
• Augment de la fosfatasa alcalina en 6 pacients
Resposta tumoral (n = 27):
Evidència d’ablació radiològica o histològica en 25 pacients (93%)
Avaluació de la resposta dels 22 pacients amb tumor hepàtic (radiològica en 20 i
histològica en 6):
• La mediana de l’àrea d’ablació vista en l’ RM és un 45% menor que la prevista en el
moment del tractament: prevista 4,8 cm2 (rang 0,8-9,0) versus RM vista 3,3 cm2
(rang 0,1-42,9)
• La mediana de l’àrea d’ablació histològica és un 2% més gran que la prevista en el
moment del tractament: prevista 5,5 cm2 (rang 3,8-7,5) versus vista histologia 5,6 cm2
(rang 0,216,0)
Avaluació de la resposta dels 8 pacients amb tumor renal (radiològica en 6 i
histològica en 4):
• La mediana de l’àrea d’ablació vista en l’RM és un 25% menor que la prevista en el
moment del tractament: prevista 4,0 cm2 (rang 1,5-6,0) versus RM vista 5,3 cm2
(rang 0,8-9,7)
• La mediana de l’àrea d’ablació histològica és un 6% més gran que la prevista en el
moment del tractament: prevista 4,5 cm2 versus vista histologia 4,8 cm2
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La majoria dels efectes adversos es van produir al lloc
del tractament: molèsties, cremades superficials, edema i
febre < 40ºC. Generalment, es van resoldre en pocs dies.
Eficiència
En l’estudi cost-efectivitat de Zowall H, et al.20 es com-
para l’HIFU amb la pràctica clínica habitual (embolit-
zació, miomectomia i histerectomia) en el tractament
dels fibromes uterins simptomàtics en pacients
d’Anglaterra i Gal·les. S’indica que les dades del tracta-
ment HIFU són dels estudis de sèries de casos clínics de
la indústria InSightec Ltd. Segons els resultats d’aquest
estudi, tractar 1.000 dones amb HIFU als 39 anys i amb
un seguiment fins a la menopausa o l’edat de 56 anys
comparat amb la pràctica clínica actual suposa un estal-
vi de cost de 295.269 lliures. A més, el tractament HIFU
comparat amb la pràctica clínica actual suposa un incre-
ment total de 10.658 anys de vida ajustats per qualitat
(AVAQ). Per tant, l’estratègia de tractament HIFU impli-
ca un estalvi de costos i un petit augment dels AVAQ per
dona.
Discussió
Segons els resultats d’aquesta revisió sistemàtica, no es
disposa de suficient informació sobre l’eficàcia/efectivi-
tat, la seguretat i el cost-efectivitat del tractament amb
HIFU en tumors sòlids en comparació d’altres alternati-
ves terapèutiques (mínimament invasives o quirúrgi-
ques).
Els estudis del tractament amb HIFU en fibromes ute-
rins corresponien a sèries de casos amb grandària mostral
reduïda i seguiments limitats. En un estudi, a un grup de
pacients a qui se’ls va realitzar histerectomia un mes des-
prés del tractament, el volum necrosat segons la histolo-
gia va ser tres vegades més gran que el volum de tracta-
ment. Un altre estudi compara pacients tractats amb ago-
nistes de GnRH i HIFU versus HIFU. El volum ablacio-
nat va ser significativament major en el grup que va rebre
agonistes que en el que no. Altres tres estudis van mostrar
una disminució dels símptomes mesurats mitjançant
l’Escala de Severitat de Símptomes de l’instrument de
Qualitat de Vida amb Fibromes Uterins després del trac-
tament amb HIFU. No obstant això, no s’han identificat
estudis que comparin HIFU amb les altres opcions de
tractament utilitzades de forma habitual en fibromes ute-
rins, como embolització de l’artèria uterina o miomecto-
mia.
En tumors mamaris s’han identificat dos ACA i la
resta d’estudis corresponien a sèries de casos. En un dels
ACA, realitzat en dones amb càncer invasiu de mama, es
comparen pacients tractades amb HIFU més mastectomia
radical modificada versus mastectomia radical modifica-
da; l’examen del teixit tractat amb HIFU no va mostrar
capacitat de proliferació, invasió i metàstasi. En l’altre
ACA, que va incloure dones amb adenocarcinoma de
mama i mastectomia radical, es compara les pacients trac-
tades amb ablació d’ovari mitjançant HIFU versus RT, en
ambdós casos es van assolir valors d’E1 i E2 normals de
menopausa als 3 mesos. No obstant això, la simptomato-
logia de climateri va ser més precoç i greu en el grup
HIFU que en el grup RT. Es pot destacar que tots aquests
estudis estan realitzats en pacients xineses, en qui, en
general, el diagnòstic es realitza a partir que el tumor és
palpable i el tractament utilitzat és la mastectomia radical
modificada10, mentre que a Europa i Amèrica del Nord, el
diagnòstic se sol realitzar en fases més primerenques i
permet més opcions de tractament conservador.
Respecte als tumors hepàtics, en la cerca bibliogràfica
s’ha identificat un únic ACA que provava HIFU més qui-
mioembolització versus quimioembolització en 50
pacients. La resta d’estudis corresponien a dos assaigs clí-
nics no aleatoritzats i a tres sèries de casos clínics amb un
nombre de casos i seguiment limitats. Segons l’ACA, on
la mida dels tumors era, de mitjana, 10,5 cm de diàmetre,
la taxa de supervivència a l’any de seguiment va ser del
42,9% en els pacients tractats amb HIFU i del 0% als
pacients tractats sense HIFU. Una limitació també impor-
tant és que els pacients d’aquests estudis tenien diferent
estadi tumoral i no permet definir quins són els pacients
que poden beneficiar-se del tractament ni comparar els
resultats en subgrups de pacients específics.
Es va identificar un estudi que avaluava la QVRS del
tractament amb HIFU en tumors hepàtics mitjançant el
qüestionari WHOQOL-BREF. No obstant això, el dis-
seny de l’estudi (assaig clínic no aleatoritzat) i el temps
de seguiment limiten la interpretació real dels resultats.
En aquest estudi s’observa que els pacients tractats amb
HIFU van millorar la puntuació en la QVRS als 3 mesos
de seguiment però no s’indica què succeeix en un termi-
ni més llarg.
Els estudis del tractament amb HIFU en tumors renals
corresponien a un assaig clínic no aleatoritzat i a una sèrie
de casos, realitzats en 8 i 13 pacients, respectivament. En
aquests estudis no es compara el tractament HIFU amb
altres tècniques, com l’ús de fàrmacs inhibidors de l’an-
giogènesi per al tractament del CCR metastàtic (sorafe-
nib, sunitinib i bevacizumab). No obstant això, es pot res-
saltar que existeix un estudi pilot realitzat en 10 pacients
amb tumor renal solitari de mida reduïda en què s’aplica
HIFU a través de laparotomia21.
En tumors pancreàtics es va identificar un únic estudi
realitzat en 8 pacients (estadis III i IV) que corresponia a
una sèrie de casos, es va observar un alleujament del
dolor associat a la malaltia en tots els pacients a les 24-48
hores post-HIFU. No es va comparar amb cap altre trac-
tament pal·liatiu utilitzat en la pràctica clínica en pacients
amb càncer pancreàtic avançat localment i, per tant, no
resecable (desobstrucció biliar, quimioteràpia, radioterà-
pia o la combinació d’ambdues).
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Respecte als tumors ossis, es va identificar un estudi
de sèrie de casos, es va observar millora en 11 dels 13
pacients tractats amb dolor per metàstasis òssies. No
s’han identificat estudis del tractament amb HIFU en sar-
comes de teixit tou ni ossis.
En relació amb la seguretat, cal indicar que els efectes
adversos no van ser informats de forma regular en tots els
estudis; tot i així, sembla ser que el tractament amb HIFU
extracorpori és ben tolerat en la majoria de pacients.
Les complicacions més comunes van ser cremades a
la pell, degudes a la deposició de l’energia dels ultrasons
a la pell i teixit subcutani. En la majoria dels pacients van
ser cremades de primer grau i, en menor proporció, de
segon grau, en ambdós casos es van recuperar sense trac-
taments especials. Tanmateix, dos pacients van patir cre-
mades profundes de pell (tercer grau) que van requerir
resecció quirúrgica de la lesió14,19. Així mateix, la majoria
dels pacients amb reaccions sistèmiques i locals degudes
al tractament amb HIFU (febre, dolor a la zona de tracta-
ment...) únicament van necessitar tractament simptomà-
tic. Lamentablement, es van descriure dues complica-
cions greus en pacients amb tumors abdominals, un infart
de l’artèria mesentèrica superior i una perforació en íleon
terminal19.
Malgrat que el tractament està molt focalitzat i l’efec-
te tèrmic és transferit gairebé totalment a la zona a trac-
tar, és inevitable la difusió de calor al voltant de l’esmen-
tada zona19. Aquesta calor, junt amb les petites bombolles
de gas de la cavitació inercial, poden fer malbé els teixits
adjacents. També, a causa de les diferències en la sensibi-
litat a la calor, així com de la disposició d’energia entre la
zona a tractar i els teixits adjacents o òrgans, existeixen
diferents efectes secundaris o complicacions resultants
del tractament d’HIFU19.
L’estudi de Li JJ, et al.22 (publicat durant la redacció
de la discussió de la present revisió sistemàtica) és una
sèrie de casos que descriu les complicacions de 59
pacients amb CHC (72 lesions) tractats amb HIFU. Com
en la resta d’estudis, es van observar cremades a la pell
(de tercer grau en 3 casos), dolor regional (sever en 7
casos), febre i hipertensió arterial. A més, es va observar
taquicàrdia supraventricular (3 casos), hematúria (6 casos),
colangièctasi (5 casos), colecistitis agudes (2 casos),
vessament pericàrdic (2 casos), vessament pleural (3 casos),
neuritis perifèriques (10 casos) i una lesió a la columna
vertebral22.
Un altre factor que s’ha de considerar és l’elevat cost
del tractament (l’adquisició de l’aparell i el seu manteni-
ment, el nombre de sessions i la durada d’aquestes). De
fet, segons aquests estudis, el rang en el nombre de ses-
sions va ser d’1 a 3 i de 2 a 8 hores el temps de tractament
amb HIFU.
En la cerca bibliogràfica realitzada s’ha identificat un
estudi d’avaluació econòmica (anàlisi cost-efectivitat),
que compara el tractament amb HIFU en fibromes uterins
simptomàtics versus la pràctica clínica habitual; l’estratè-
gia de tractament amb HIFU implica un estalvi de costos
i un petit augment dels AVAQ per dona. Una limitació
important d’aquesta avaluació econòmica és que les
dades del tractament amb HIFU són d’estudis de sèries de
casos clínics finançats per la indústria, existint, per tant,
un possible conflicte d’interessos.
Es pot destacar que no s’han identificat estudis d’ava-
luació econòmica en els altres tipus de tumors sòlids en
els quals s’aplica tractament amb HIFU; ni estudis rigo-
rosos que identifiquin els pacients amb lesions més favo-
rables al tractament amb HIFU en els diferents tumors
sòlids. Tampoc no s’han identificat estudis del tractament
amb HIFU en tumors retroperitoneals primaris.
Per tant, atès que la tecnologia HIFU encara està en
fase de desenvolupament i les seves aplicacions clíniques
estan en fase preliminar, es recomana la realització d’es-
tudis robustos que permetin avaluar l’eficàcia, la segure-
tat i l’eficiència d’aquest nou tractament als tumors
sòlids.
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